Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mexolan 15 mg/1,5 ml siistelahus
Meloksikaam (meloxicamum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mexolan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mexolan’i kasutamist
Kuidas Mexolan’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Mexolan’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Mexolan ja milleks seda kasutatakse

Mexolan’i toimeaine on meloksikaam.
Meloksikaam on mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (MSPV A) rithma kuuluv ravim, mida
kasutatakse poletiku ja valu vihendamiseks liigestes ja lihastes.

Mexolan’i siistelahust kasutatakse

- pOletikuliste reumaatiliste haiguste (reumatoidartriit) ja

- ankiiloseeriva spondiiliidi (nimetatakse ka Bechterew’i haiguseks) liihiajaliseks
siimptomaatiliseks raviks,

kui tablette ei ole vdimalik kasutada.

2. Mida on vaja teada enne Mexolan’i kasutamist

Arge kasutage Mexolan’i

. viimase kolme raseduskuu jooksul;

. lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat;

. kui olete meloksikaami voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

kui te olete allergiline atsetiiiilsalitsiitilhappe voi teiste MSPV A-de suhtes ning teil on nende

ravimite varasemal kasutamisel tekkinud mdni jérgnev siimptom:

- kédhisev hingamine, pinguloleku tunne rinnus, Shupuudus (astma);

- ninakinnisus, mis on tingitud ninalimaskesta tursetest (ninapoliiiibid);

- nahalo6bed/ndgestobi (urtikaaria);

- ootamatu naha vdi limaskestade turse, nt silmaiimbruste, ndo-, huulte, suulimaskesta voi
kdri turse, mis voib takistada hingamist (angioddeem);

kui teil on pérast varasemat ravi MSPV A-ga tekkinud:

- mao vdi soole veritsus;

- mao voi soole mulgustumine (perforatsioon);

kui teil on hetkel mao vdi soole veritsus voi haavand;

kui teil on hiljuti olnud mao vdi soole veritsus vdi haavandid vdi teil on need olnud vdhemalt

kahel korral varem;



kui teil on raske maksakahjustus;

kui teil on raske neerukahjustus ja te ei saa dialiiiisravi,

kui teil on hiljuti olnud ajuverejooks (tserebrovaskulaarne verejooks);

kui teil on iikskoik milline veritsushdéire;

kui te saate verehiiiibimist pérssivat ravi (antikoagulandid), sest v3ib pShjustada verevalumite
(hematoom) teket lihastes;

. kui teil on raske siidamehaigus.

Kui te ei ole kindel kas mdni iilalmainitust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Mexolan’i kasutamist pidage nGu oma arsti v8i apteekriga.

Ravimid nagu Mexolan vdivad olla seotud siidamelihase infarkti (miiokardi infarkti) vdi insuldi
tekkeriski vihese suurenemisega. Igasugune risk on tdendolisem suurte annuste ja pikaajalise ravi
korral. Arge votke soovitatust suuremat annust. Arge votke meloksikaami kauem kui on méératud (vt
16ik 3 ,,Kuidas Mexolan’i kasutada®).

Kui teil on siidamevaevusi, on olnud insult v3i te arvate, et teil on suurem risk nende seisundite
tekkeks, peate ravi osas nou pidama oma arsti vdi apteekriga, nditeks jargmistel juhtudel:

. teil on kdrge vererdhk (hiipertensioon);

. teie vere gliikoosi sisaldus (veresuhkur) on korge (suhkurtobi);
. teil on kdrge kolesterooli sisaldus veres (hiiperkolesteroleemia);
. te suitsetate.

Lopetage kohe ravi Mexolan’iga, kui teil tekib seedetrakti veritsus (véljaheite véarv muutub tumedaks)
vOi haavand (pShjustab kdhuvalu).

Mexolan’i kasutamisel on teatatud eluohtlikest nahareaktsioonidest (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermoliiiis), mis avalduvad algselt kehale tekkivate mirklauataoliste punetavate laikude
v3i ringidena, mille keskel on sageli vill.

Tadiendavalt vdivad tekkida haavandid suus, neelus, ninas ja suguelunditel ning konjunktiviit
(punetavad ja tursunud silmad).

Selle, potentsiaalselt eluohtliku nahal66bega vdivad sageli kaasneda gripilaadsed siimptomid. Lo6ve
voib siiveneda ulatusliku villide tekkeni ja naha mahakoorumiseni.

Tdsiste nahareaktsioonide risk on suurem ravi esimestel nadalatel.

Kui teil on tekkinud Stevensi-Johnsoni siindroom v&i toksiline epidermoliiiis seoses Mexolan’i
kasutamisega, ei tohi te enam kunagi Mexolan’iga ravi uuesti alustada.

Kui teil tekib 166ve vdi eelnimetatud siimptomid nahal, 1dpetage Mexolan’i manustamine, votke kohe
ithendust arstiga ja andke talle teada, et kasutate seda ravimit.

Mexolan ei sobi dgeda valu kiireks leevendamiseks.

Mexolan v3ib varjata infektsiooni siimptomeid (nt palavik). Kui te kahtlustate endal infektsiooni,
votke ithendust oma arstiga.

Jargmistel juhtudel pidage enne Mexolan’i vGtmist ndu oma arstiga, sest voib olla vajalik kohandada
ravi:

. teil on varasemalt olnud s66gitorupdletik (Gsofagiit), maopdletik (gastriit) voi muu seedetrakti
haigus, nt Crohn’i haigus voi haavandiline koliit;

teil on k&rge vererdhk (hiipertensioon);

olete eakas;

teil on neeru-, maksa- véi sildamehaigus;

teie vere gliikoosi sisaldus (veresuhkur) on kdrge (suhkurtdbi);

teie ringleva vere maht on vdhenenud (hiipovoleemia), mis v&ib kaasneda verekaotuse, pdletuse,
kirurgilise protseduuri v3i vihese vedeliku tarbimisega;



. arst on teil diagnoosinud korge kaaliumi sisalduse veres.
Vajadusel jélgib arst teie ravikulgu.

Lapsed ja noorukid
Mexolan’i siistelahust ei tohi manustada lastele ja noorukitele vanuses kuni 18 aastat.

Muud ravimid ja Mexolan
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Teavitage oma arsti voi apteekrit eriti siis, kui kasutate voi olete kasutanud jargnevaid ravimeid:
teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d);

vere hiitibimist takistavad ravimid;

verehiiiibeid lahustavad ravimid (tromboliiiitikumid);

siidame- ja neeruhaiguste ravimid,

kortikosteroidid (kasutatakse pdletiku voi allergilise reaktsiooni korral);

tsiiklosporiin, mida kasutatakse organite siirdamise jargselt voi raskete nahaseisundite,
reumatoidartriidi vOi nefrootilise siindroomi korral;

diureetikumid (vett viljutavad tabletid); ravi ajal diureetikumidega v3ib arst jalgida teie neerude
talitlust;

ravimid, mida kasutatakse kdrge vererdhu raviks (nt beetablokaatorid);

liitium, mida kasutatakse meeleolu hiirete raviks;

selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI), mida kasutatakse depressiooni raviks;
metotreksaat, mida kasutatakse kasvajate voi raskete nahahaiguste ja aktiivse reumatoidartriidi
raviks;

kolestiiramiin, mida kasutatakse kolesterooli sisalduse vihendamiseks;

° emakasisene rasestumisvastane vahend (nimetatakse ka spiraaliks), mida kasutatakse naistel.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.
Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus
Teavitage kohe oma arsti, kui rasestute ravi ajal Mexolan’iga.

Arst vdib vajadusel méirata teile seda ravimit ainult esimesel 6 raseduskuul.

Raseduse viimase kolme kuu jooksul ei tohi Mexolan’i kasutada, sest see voib tdsiselt kahjustada teie
last — isegi tihekordsel kasutamisel. Eriti voib kahjustuda teie lapse siida, kopsud ja neerud.

Imetamine
Selle ravimi kasutamine imetamise ajal ei ole soovitatav.

Viljakus
Mexolan voib takistada rasestumist. Kui te kavatsete rasestuda vdi teil on raskusi rasestumisega,
pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Hoiatus: see ravim vdib mdjutada autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.



Selle ravimi kasutamisel vdib tekkida ndgemishéireid, sh hdgune nigemine, uimasus vdi unisus,
peapdoritus ja teisi kesknérvisiisteemi hdireid. Kui teil tekivad need kdrvaltoimed, drge juhtige autot
ega késitsege masinaid.

Mexolam sisaldab viihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ithes ampullis, st on pdhimétteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Mexolan’i kasutada

Mexolan’i siistelahust manustatakse lihasesse (intramuskulaarselt). Siisti tohib teha ainult
tervishoiutootaja.

Ravim siistitakse aeglaselt lihasesse, tavaliselt tuharasse. Kui teile on vaja teha rohkem kui iiks siist,
vahetab arst siistitavaid tuharapooli.

Kui teil on puusa endoprotees, siis siistib arst ravimi vastaspoole tuharasse. Kui siistimise ajal tekib
tugev valu, katkestab arst manustamise koheselt.

Soovitatav annus
Ravi alustamiseks saate iihekordse siisti. Erandjuhtudel, nt kui tablettide manustamine ei ole véimalik,
tohib ravi jatkata maksimaalselt 2...3 pdeva 1 siist 60pdevas.

Maksimaalset 66pdevast annust 15 mg ei tohi iiletada.

Kui iikskoik milline 16igus ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud® loetletud viide kehtib teie kohta, siis
vaib teie arst piirduda annusega pool ampulli (7,5 mg meloksikaami) iiks kord 66paevas.

Kui teil on tunne, et Mexolan’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk vdi te ei tunne paranemist mitme
pdeva viltel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te kasutate Mexolan’i rohkem kui ette niihtud
Kui te olete kasutanud ettendhtust suurema 66pdevase annuse Mexolan’i voi kahtlustate

iileannustamist, votke kohe tthendust oma arstiga vi minge lihimasse haiglasse.

MSPVA-de dgeda iileannustamise sagedasemad siimptomid piirduvad tavaliselt jargnevaga:

. jouetus (letargia),

) uimasus,

. iiveldus ja oksendamine,

. kdhuvalu mao piirkonnas (kdhu keskosas).

Tavaliselt need siimptomid taanduvad, kui te 16petate Mexolan’i kasutamise.
Vib tekkida mao vdi soolte veritsus.

Mirkimisvéérne iileannustamine voib pShjustada tdsiseid korvaltoimeid (vt 16ik 4 ,,Véimalikud
kdrvaltoimed*):

korge vererdhk (hiipertensioon),

dge neerupuudulikkus,

maksatalitluse hiire,

hingamisraskus, pindmine hingamine v&i hingamisseiskus (hingamise depressioon),
teadvusekaotus (kooma),

krambid (t6mblused),

vereringehdire (siidameveresoonkonna hiire),

siidameseiskus,

kiired allergilised (iilitundlikkus-) reaktsioonid, k.a

- minestamine,

- Ohupuudus,

- nahareaktsioonid (anafiilaktoidsed reaktsioonid).



Kui te unustate Mexolan’i kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui eelmine annus jéi vahele.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage Mexolan’i kasutamine ja votke ithendust oma arstiga voi poorduge Lihimasse
haiglasse, kui teil tekib moni jirgnevatest korvaltoimetest.

Mis tahes allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon, mis voib avalduda jargnevalt:

. nahareaktsioonid, nt siigelus, villid vdi naha mahakoorumine, mis vib olla tdsine (Stevensi-
Johnsoni siindroom, toksiline epidermoliiiis), pechmete kudede kahjustused (limaskesta
kahjustused) voi multiformne eriiteem (tdsine allergiline nahareaktsioon, mis pShjustab nahal
punaste, violetsete tdppide voi laikude vai villide teket ning v3ib samuti kahjustada suu, silmade
vOi teisi limaskesti);

. naha voi limaskestade turse, nditeks silmade iimbruse, ndo ja huulte, suu vdi kori turse, mis vdib
pShjustada hingamisraskusi (angioddeem) ja pahkluude voi jalgade turse (alajdasemete turse);
hingeldus voi astmahoog;

. maksapdletik (hepatiit), mis v3ib pdhjustada
- naha voi silmavalgete kollasust,

- kShuvalu,
- isutust.

Seedetrakti mis tahes korvaltoimed, eriti:
. veritsus (torvavérvi viljaheide);
. seedetrakti haavandumine voi mulgustumine (pShjustab kdhuvalu).

Seedetrakti veritsus, haavandi teke v3i soole mulgustumine vdib olla mdnikord tdsine ja eluohtlik, eriti
eakatel.

Kui teil on varem olnud iikskdik milliseid seedetrakti vaevusi seoses MSPV A-de pikaajalise
kasutamisega, vStke kohe iithendust oma arstiga, eriti kui olete eakas. Vajadusel jilgib arst teie

ravikulgu.

Kui teil tekivad ndgemishéired, drge juhtige autot voi késitsege masinaid enne, kui kaebused on
taandunud.

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete iildised kdrvaltoimed

Mbnede mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A-de) kasutamisega vdib kaasneda arterite
ummistuse (arteriaalsete trombooside), nt siidamelihase (miiokardi) infarkti v&i insuldi riski viike
tous, eriti suurte annuste ja pikaajalise ravi korral.

Seoses MSPV A-dega on teatatud vedelikupeetusest (tursed), kdrgest vererdhust (hiipertensioon) ja
siidamepuudulikkusest.

Koige sagedamini on tdheldatud kdrvaltoimeid seedetraktis (mao ja soolestiku korvaltoimed):

. mao ja peensoole iilemise osa haavandid (peptilised/kaksteistsdrmiksoole haavandid),

. sooleseina mulgustumine (perforatsioon) voi seedetrakti veritsus (monikord surmaga I5ppev,
eriti eakatel).



Pérast MSPV A-de manustamist on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

iiveldus ja oksendamine,

kohulahtisus,

kShupubhitus,

kdhukinnisus,

seedehdired (diispepsia),

kdhuvalu,

torvavirvi viljaheide, mis on tingitud seedetrakti veritsusest,

veriokse,

haavandiline suu limaskesta pdletik (aftoosne stomatiit),

seedetrakti pdletiku dgenemine (jamesoolepdletiku voi Crohn’i tdve dgenemine).

Harvemini on tdheldatud mao limaskesta pdletikku (gastriiti).

Meloksikaami (Mexolan’i toimeaine) kdrvaltoimed

Viga sageli tekkivad korvaltoimed (rohkem kui 1 ravitud patsiendil 10-st).
Seedetrakti korvaltoimed nagu korvetised (diispepsia), iiveldus ja oksendamine, kShuvalu,
kdhupuhitus, kdhukinnisus, kohulahtisus.

Sageli tekkivad kérvaltoimed (kuni 1 ravitud patsiendil 10-st):

peavalu,
stistekoha turse ja valu.

Aeg-ajalt tekkivad korvaltoimed (kuni 1 ravitud patsiendil 100-st):

pooritustunne;

tasakaaluhdired vdi peapooritus;

unisus;

aneemia (veres punase pigmendi hemoglobiini kontsentratsiooni vihenemine);

vererdhu tous (hiipertensioon);

ajutine néo ja kaela punetus (6hetus);

naatriumi- ja veepeetus;

kaaliumi kontsentratsiooni tdus veres (hiiperkaleemia), mis v3ib pdhjustada

- siidameriitmi héireid (ariitmia),

- siidamapekslemist (tunnete oma siidamel66ke tavapérasest tugevamalt),

- lihasnorkust;

rohitsused;

mao limaskesta pdletik (gastriit);

seedetrakti veritsus;

suu limaskesta poletik (stomatiit);

kiiret tiiiipi allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon;

stigelus (pruritus);

nahal66ve;

vedeliku peetusest tingitud tursed, sh turses pahkluupiirkonnad/jalasiéred (alajasemete turse);
ootamatu naha vdi limaskestade turse, nt silmaiimbruste, ndo, huulte, suu limaskesta vdi kori
turse, mis vdib raskendada hingamist (angioddeem);

lithiaegne maksatalituse néitajate korvalekalle (nt maksaensiiiimide nagu transaminaaside
aktiivsuse tdus vdi sapipigmendi bilirubiini kontsentratsiooni tdus). Teie arst saab neid
vereanaliiiiside abil tuvastada;

neerutalituse laboratoorsete niitajate kdrvalekalle (nt kreatiniini vdi uurea kontsentratsiooni
tous).

Harva tekkivad kérvaltoimed (kuni 1 ravitud patsiendil 1000-st):

meeleolu hiired;
dudusuneniod;



° vererakkude arvu muutused, sh
- vere valgeliblede arvu vihenemine (leukopeenia),
- vereliistakute arvu vihenemine (trombotsiitopeenia).
Need kdrvaltoimed voivad pdhjustada infektsiooniriski suurenemist ja selliseid siimptomeid
nagu verevalumid ja ninaverejooks.
kdrvade vilistamine (tinnitus);
oma siidamel6dkide tajumine (siidamepekslemine);
mao voi peensoole iilemise osa haavandid (peptilised v3i kaksteistsdrmiksoole haavandid);
s6ogitorupdletik (6sofagiit);
astmahoogude tekkimine (on tdheldatud teiste MSPV A-de vdi atsetiiiilsalitsiiiilhappe suhtes
allergilistel inimestel);
. naha v6i limaskesta tdsine kahjustus villide ja koorumisega (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermoliiiis);
. ndgestdbi (urtikaaria);
. niagemishaired, sh
- hiagune ndgemine,
- silma sidekesta pdletik;
. jamesoolepdletik (koliit).

Viga harva tekkivad kérvaltoimed (vihem kui 1 ravitud patsiendil 10 000-st):

. naha villilised (bulloossed) reaktsioonid ja multiformne eriiteem (raske allergiline
nahareaktsioon, mis pShjustab laike, punaseid vermeid v3i punakaslillasid vai villilisi piirkondi,
mis vdib kahjustada ka suud, silmi ja teisi limaskesti);

. maksapoletik (hepatiit), mis vdib pdhjustada
- naha voi silmavalgete kollasust (kollatdbi),

- kdhuvalu,
- isutust;

. dge neerupuudulikkus, eriti riskifaktorite nagu siidamehaiguse, suhkurtdve voi neeruhaigusega
patsientidel;

. sooleseina mulgustumine (perforatsioon);

. teatavat liiki vere valgeliblede tdielik kadumine (agranulotsiitoos), eriti patsientidel, kes

kasutavad meloksikaami koos ravimitega, mis vdivad luuiidi funktsiooni pérssida vdi takistada
(miielotoksilised ravimid), mis vdib pShjustada

- dkilist palavikku,

- kurguvalu,

- infektsioone.

Teadmata esinemissagedusega kdrvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
segasusseisund;

desorientatsioon;

anafiilaktiline Sokk (raske allergiline reaktsioon);

Shupuudus ja nahareaktsioonid (anafiilaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid);
pdikesevalgusest tingitud nahareaktsioonid (valgustundlikkuse reaktsioonid);

seoses MSPV A-de raviga on tdheldatud siidamepuudulikkust;

kdhundidrme pdletik (pankreatiit).

Korvaltoimed, mida pdhjustavad mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d), kuid mida ei ole
veel meloksikaamiga seoses tiheldatud
Neerukoe muutused, mille tagajarjeks on dge neerupuudulikkus:

. véga harvad neerupdletiku (interstitsiaalse nefriidi) juhtumid;
. monede neerurakkude surm (dge tubulaarne vdi papillaarne nekroos);
. valk uriinis (proteinuuriaga nefrootiline siindroom).

Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
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voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Mexolan’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoidke originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud siistlal ja karbil parast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Ampullid on ainult iihekordseks kasutamiseks. Ulejazinud lahus tuleb hivitada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mexolan sisaldab

- Toimeaine on meloksikaam. Uks ampull 1,5 ml lahusega sisaldab 15 mg meloksikaami.

- Abiained on meglumiin, poloksameer, gliitsiin, makrogool 300, naatriumtsitraadidihiidraat,
naatriumhiidroksiid, sidrunhappemonohiidraat, siistevesi.

Kuidas Mexolan viilja nieb ja pakendi sisu

Mexolan on ldbipaistev, kollane siistelahus.

Pakendi suurused: klaasist 2 ml ampullis on 1,5 ml vérvitut siistelahust.
Pakendis on 5 vdi 50 ampulli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Covalent OU,

Lodtsa 8,

Tallinn 11415,

Eesti

Tel: 6600945

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2019.



